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ABSTRACT 
Background and Objectives：Heavy metal ions released from a stainless steel stent can induce an inflammatory 
reaction that might be associated with in-stent restenosis. A carbon ion implantation technique, which physi-
cally integrates carbon ions into the surface of the stainless steel lattice, can block heavy metal ion diffusion, 
and improve the biocompatibility. This study was designed to evaluate the efficacy of a carbon ion implanted 
Arthosinert stent on the reduction of in-stent restenosis and the improvement in the clinical outcomes. Subjects 
and Methods：193 de novo coronary lesions in 191 anginal patients at 14 centers, with reference diameters from 
2.75 to 4.5 mm, were randomly assigned to either an Arthosinert (100 patients, 102 lesions) or an Arthos (91 pa-
tients, 91 lesions) stent. The lesion length was 14.1±5.7 mm. The ACC/AHA (American College of Cardio-
logy/American Heart Association) lesion classifications were A：15.0%, B1：36.8%, B2：35.8% and C：12.4%. 
The study end points are angiographic restenosis, during a six-month follow-up, and Major adverse cardiac 
event. In-stent restenosis was defined as a diameter of stenosis ≥50%. Results：A six-month angiographic fol-
low-up was obtained for 72.3% (138/191) of the subjects. There were no significant differences between the 
Arthosinert and Arthos groups in the rates of restenosis (17.8% vs. 31.8%, p=0.055) and Target vessel revascula-
rization (7.0% vs. 11.0%, p=0.476). There were no deaths or non-fatal myocardial infarction in either group. 
Conclusion：The treatment of de novo coronary stenosis, with carbon ion implanted stents, showed a tendency 
for lower six-month angiographic restenosis rates than the conventional 316L stainless steel stents. A larger tr-
ial will be needed to confirm the efficacy of the carbon ion implanted stent. (Korean Circulation J 2004;34(5): 
477-484)  
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서     론 
 
관동맥 중재 시술 분야에 있어서 스텐트의 도입은 관
동맥 성형술의 치료 성적을 향상 시켜준다는 관점에서 
매우 중요한 진보로 받아 들여 지고 있다. 관동맥 스텐
트는 혈관의 elastic recoil을 줄여 충분한 혈관 내경을 
확보 할 수 있도록 해주고,1) 혈관 박리가 진행하는 것을 
막아주며,1) 풍선 혈관 성형술에 비해 재협착을 감소 시
켜준다.1-3) 그러나 관동맥 스텐트 시술 후 스텐트 재협
착이 31~42%4)5) 까지 보고 되고 있어 스텐트 시술의 
중요한 제한점 중의 하나로 남아 있다. 최근 몇 가지 약
물 방출 스텐트(drug eluting stent)가 도입되어 스텐트 
시술 후 재협착을 줄이고 치료 성적을 향상시키고자 하
는 시도가 진행되고 있으며 일부에서 좋은 결과를 얻고 
있다.6)7) 
한편 스텐트 재질과 디자인을 향상 시킴으로써 스텐
트 혈전증과 스텐트 재협착을 줄여보고자 하는 시도 역
시 다양하게 진행 되고 있다. 일반적인 316L stainless 
steel 스텐트의 경우 스텐트의 금속 재질이 체내에서 혈
액 응고 체계를 활성화 시켜 급성 및 아급성 스텐트 혈
전증을 일으키는 것으로 알려져 있으며, 스텐트 표면의 
몇 가지 중금속 성분이 인접 조직의 염증 반응과 조직 
증식(proliferation)을 촉진해 스텐트 재협착을 일으키는 
과정에 관여 한다고 알려져 있다.8-10) 반면 금속 표면을 
특수한 방법으로 탄소화(carbonizing)할 경우 주위 조
직으로 중금속 이온의 확산(diffusion)을 줄여주며 우수
한 생체 적합성(biocompatibility)으로 혈전 형성을 줄
여줄 수 있다는 in vitro 연구11)가 있어 이를 바탕으로 
스텐트 혈전증과 스텐트 재협착을 줄여 보고자 하는 시
도가 진행되게 되었다. 
본 연구는 스텐트 표면을 특수한 방법으로 탄소화한 
Arthosinert 스텐트를 사용하여 스텐트 혈전증 및 재협착 
그리고 임상 경과에 미치는 영향을 평가 하고자 하였다. 
 
대상 및 방법 
 
탄소 착상 스텐트(Carbon ion implanted stent) 
본 연구에서 탄소 착상 스텐트로 Arthosinert(amg, Rae-
sfeld-Erle, Germany) 스텐트를, 대조군으로 같은 디

















Fig. 1. Carbon ion implantation system. 
 479 
Raesfeld-Erle, Germany) 스텐트를 사용하였다. Art-
hosinert 스텐트는 slotted tube형태의 스텐트로서 탄소 이
온을 진공 상태에서 높은 운동 에너지로 방출하여 스텐
트 표면에 착상 시켜 만들어졌다(Fig. 1). 고 운동 에너
지로 방출된 탄소 원자는 스텐트 표면 stainless steel 
격자(lattice)의 빈 공간을 차지하게 되며 스텐트 금속 
표면으로부터 중금속 이온이 주위 조직으로 과도하게 확
산되는 것을 줄여 주게 된다(Fig. 2). 이렇게 탄소 착상 
과정을 거친 스텐트는 기존의 탄소 코팅 방법과는 달리 
스텐트 확장 후에도 표면 균열이나 결함을 최소화 할 수 
있으며(Fig. 3) 이론적으로 혈전 형성이 적고 생물학적
으로 비활성(biologically inert)상태로서 스텐트 재협착
을 줄여줄 수 있을 것으로 기대 된다. 
 
대  상 
아주의대를 포함한 14개 기관이 연구에 참여 하였으
며 심근 허혈이 객관적으로 증명된 안정 및 불안정 협
심증 환자를 대상으로 전향적 연구를 시행하였다. 대상 
환자들은 Arthosinert와 Arthos와 스텐트를 무작위로 선
택해 시술하였으며 추적 관동맥 촬영을 통해 스텐트 재
협착을 비교 분석 하였다. 관동맥 조영상 내경 협착이 
50% 이상 이고 참조 혈관 내경이 2.75~4.5 mm, 병
변의 길이는 스텐트 하나로 충분히 덮을 수 있는 경우 
등을 대상에 포함시켰다. 스텐트 시술 전 72시간 내에 
급성 심근 경색이 있었던 경우, 좌심실 구혈률 40% 미
만, 25세 미만 또는 80세 이상, 임산부, 과거력상 조영
제나 aspirin, ticlopidine, cilostazol, heparin에 과민 반
응을 보였던 경우, 여명(life expectancy)이 1년 미만
인 경우의 환자들은 연구에서 제외 하였다. 병변이 심하
게 석회화 되어있는 경우, 완전 폐쇄 병변, 좌주간부 협
착, 스텐트 재협착, graft 혈관의 병변 등도 역시 연구에
서 제외하였다. 







Fig. 2. Carbon ion implanted stent and 316L stainless steel stent. Carbon ion implantation technique (Inert stent) blocks
heavy metal ion diffusion from the stent surface. Ni: nikel, Mo: molybdenum. 
Fig. 3. Carbon film coated stent and carbon ion implanted stent. A: the carbon film coated stent shows the interface
between carbon layer and metal surface and develops crack or defect after stent expansion. B: carbon ion implanted
stent into which surface carbon ion is physically integrated shows more stable carbon layer and develops less crack
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본 연구는 참여한 모든 환자들로부터 서면 동의를 받
은 뒤 진행 되었다. 
 
스텐트 시술 과정 
대상 환자들은 시술 3일 전부터 하루 aspirin 100~200 
mg과 ticlopidine 500 mg 또는 aspirin 100~200 mg
과 cilostazol 200 mg을 경구 투여 받기 시작 하였고 
스텐트 시술 후 최소 1~2개월간 지속적으로 복용 하도
록 하였다. 시술 중에는 heparin을 정주하여 ACT(ac-
tivated clotting time)가 250~300초 이상이 되도록 하
였으며, 필요한 경우 술자의 판단에 따라 시술 후에도 
heparin을 계속 투여 할 수 있도록 하였다. 스텐트 시술
과정에 사전 확장은 풍선 대 혈관 비가 1.1 이하가 되도
록 하였으며, debulking procedure가 허용되었다. 스텐
트는 반드시 premounted system으로 병변에 삽입 하
도록 하였으며, 한 환자에 여러 개의 스텐트 사용(3개 
이하)은 허용 되었으나 한 병변에 하나의 스텐트 시술
을 원칙으로 하였으며 하나의 스텐트가 병변 전체 길이
를 포함 하도록 하였다. 스텐트 삽입을 위해 10~12기
압으로 풍선 확장을 하였으며 필요 시 스텐트 삽입 후 
고압력 풍선 확장을 시행 하였다. 관동맥 조형술상 시
술 성공은 제 3 도의 TIMI(thrombolysis in myocardial 
infarction) 혈류가 획득된 경우, 정량적 관동맥 조영 분석
(quantitative coronary angiographic analysis)에서 잔
여 협착이 30% 미만, NHLBI(national heart, lung and 
blood institute)분류상 C class이상의 주요 관동맥 박
리가 없는 경우, 직경 2.0 mm 이상의 주요 곁가지 폐쇄
가 없는 경우로 정의 하였다. 
 
추적 관동맥 조영술 및 정량적 분석 
6개월 뒤 추적 관동맥 조형술을 통해 스텐트 재협착
을 평가 하였다. 연구에 참여한 각 기관의 관동맥 조영 
결과는 아주대학교 순환기내과 심도자검사실에서 정량
적 관동맥 조영 분석 시스템(TCS Symphony, Medcon, 
Whippany, USA)을 통해 분석 되었다. 스텐트 시술 전
후 최종 관동맥 조영술 시행 전에 nitroglycerine 100~ 
300 μgm 또는 isosorbide dinitrate 1~3 mg을 관동맥 
내로 주입하였다. 관동맥 조영 영상 중 가장 선명하게 
보이는 영상들 중 병변의 길이가 가장 길어 보이고 협
착의 정도가 가장 심해 보이는 영상을 선택하여 정량적 
관동맥 조영 분석을 시행 하였으며 최소 혈관 내경, 내
경 협착, 참조 혈관 내경, 병변 길이 등을 측정하였다. 
조기 이득은 스텐트 시술 직후의 최소 혈관 내경과 시술 
전의 최소 혈관 내경의 차이로, 후기 소실은 스텐트 시
술 직후의 최소 혈관 내경과 추적 조영술 상의 최소 혈
관 내경의 차이로 정의 하였다. 스텐트 재협착은 추적 관
동맥 조영에서 스텐트 내부 병변의 내경 협착이 50% 
이상인 경우로 정의 하였다. 임상적 재발은 전형적인 협
심증의 흉통이 발생한 경우, 심근 허혈 재발의 기타 객
관적 증거가 발생한 경우로 정의 하였으며 연구 종말점
은 6개월 추적 관동맥 조영의 스텐트 재협착과 중대한 
심장 관련 합병증(major adverse cardiac event)인 사
망, 심근 경색, 표적 혈관 재관류술로 하였다. 
 
추적 관찰 
임상적 추적 자료 수집은 스텐트 시술 1개월과 6개월 
뒤에 시행하였고, 필요 한 경우 전화로 임상 경과를 추
적 하였다. 추적 관동맥 조영술을 스텐트 시술 6개월 뒤
에 시행하여 스텐트 재협착을 평가 하였다. 
 
통계 분석 
모든 결과치는 평균±표준 편차로 표시 하였으며 통
계 프로그램은 SPSS 10.0을 사용하였다. 명목 변수의 
분석은 chi-square 분석을, 연속 변수의 검증 방법으
로는 unpaired t-test를 사용하였다. 모든 분석은 양측 
검정을 시행하였고 통계학적으로 유의한 결과는 p값이 
0.05 이하인 경우로 하였다. 
 





(n=91)   p 
Age (years) 59.9±10.5 60.5±8.8 0.741
Gender (male/female) 76：24 57：34 0.105
Clinical diagnosis   
Chronic stable angina 22 (22.0%) 15 (16.5%) 0.403
Unstable angina 68 (68.0%) 66 (72.5%) 
Previous myocardial  
infaction 0 0 
Previous revascularization 04 (04.0%) 02 (02.2%) 
Risk factors   
Smoking 50 (50.0%) 49 (53.8%) 0.852
Hypertension 61 (61.0%) 43 (47.3%) 0.219
Diabetes mellitus 25 (25.0%) 23 (25.3%) 0.955
Hyperlipidemia 20 (20.0%) 19 (20.8%) 0.125
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결     과 
 
대상 환자의 임상적 특성 및 병변의 형태 
총 197명의 환자가 연구에 등록 되었으며, 등록된 환
자들 중 2명이 protocol 위반, 4명이 시술 실패로 연구
에서 제외되어 총 191명 환자의 193 병변이 연구 대상
이 되었다. 만성 안정형 협심증이 37명(19.4%), 불안
정 협심증이 134명(70.2%)이었다. 대상 환자들은 무작
위 선택에 의해 100명에는 Arthosinert 스텐트(102개 병
변)를 91명에는 Arthos 스텐트(91개 병변)를 시술 하
였다. 
기본적인 임상적 특징과 혈관 조영상의 특징은 Table 
1과 2에 제시되어 있다. 대상 환자의 양군 사이에 나이, 
성별, 관동맥 위험 요인 등은 차이가 없었으며 병변의 
위치도 차이가 없었다. ACC/AHA(American College 
of Cardiology/American Heart Association) 분류에 
따른 병변 형태는 A：15.0%, B1：36.8%, B2：35.8%, 
C：12.4%로서 양군 간에 유의한 차이는 없었다. 시술 
성공률은 Arthosinert 군에서 100%, Arthos 군에서 96%
로 역시 유의한 차이를 보이지 않았다(p=0.117). Art-
hos 군에서 시술에 실패한 4예는 각각 스텐트 delivery 
실패가 2건, 주요 곁가지 폐쇄가 1건, 관동맥 파열이 1
건 이었다. 
 
스텐트 시술 전후 정량적 관동맥 조영 분석 
스텐트 시술 전, 시술 후 정량적 관동맥 조영 분석 결
과는 Table 3에 제시 되어있다. Arthosinert 군과 Arthos 
군의 참조 혈관 내경은 각각 3.31±0.47 mm, 3.26±
0.41 mm이었으며 시술 전후 최소 혈관 내경은 각각 
0.66±0.38 mm, 0.64±0.35 mm와 3.20±0.52 mm, 
3.13±0.55 mm로 차이가 없었다. 스텐트 삽입 후 조
기 이득은 2.53±0.55 mm, 2.49±0.61 mm로 역시 차
이가 없었다. 그 외에 사용된 스텐트의 크기나 병변의 
길이 등에 차이가 관찰 되지 않았다. 
 
추적 관동맥 조영 결과 및 임상 추적 관찰 결과 
6개월 추적 관동맥 조영의 정량적 관동맥 조영 분석 
및 중대한 심장 관련 합병증은 Table 4와 같다. 스텐트 
시술 후 6개월 추적 관동맥 조영술은 Arthosinert 군에서 






Target coronary artery   0.057
Left anterior descending 52 (50.9%) 54 (59.3%) 
Left circumflex 29 (28.4%) 11 (12.1%) 
Right coronary artery 21 (20.6%) 26 (28.6%) 
ACC/AHA lesion type   0.991
A 15 (14.7%) 14 (15.4%) 
B1 35 (34.3%) 36 (39.6%) 
B2 39 (38.2%) 30 (32.9%) 
C 13 (12.7%) 11 (12.0%) 
ACC/AHA: American college of cardiology/American he-
art association 
    
Table 4. 6-month angiographic follow-up QCA and major
adverse cardiac events 
 Arthosinert Arthos p 
Follow-up QCA n=73 n=66 
MLD (mm) 2.30±0.87 2.13±0.90 0.288
%DS (%) 29.9±24.5 35.3±26.4 0.236
Late loss (mm) 0.87±0.95 1.00±1.07 0.496
Restenosis rate (%) 13 (17.8%) 21 (31.8%) 0.055
MACE n=100 n=91 
Death 0 0 
Non-fatal MI 0 0 
TVR 7 (7.0%) 10 (11.0%) 0.476
QCA: quantitative coronary angiographic analysis, MLD:
minimal lumen diameter, DS: diameter stenosis, MACE:
major adverse cardiac event, MI: myocardial infarction,
TVR: target vessel revascularization 
    
Table 3. Quantitative angiographic analysis of pre-inter-
vention and post-intervention 
 Arthosinert (n=102) 
Arthos 
(n=91) p 
Preprocedural QCA   
Pre MLD (mm) 0.66±0.38 0.64±0.35 0.752
Pre %DS (%) 78.5±14.4 80.4±10.3 0.404
Reference  
artery (mm) 3.31±0.47 3.26±0.41 0.484
Lesion length (mm) 13.4±05.3 14.5±05.9 0.297
Stent size (mm) 03.3±00.4 03.2±00.3 0.291
Stent/artery ratio 1.01±0.07 1.01±0.06 0.742
Stent length (mm) 17.1±04.6 18.6±05.2 0.350
Postprocedural  
QCA   
Post MLD (mm) 3.20±0.52 3.13±0.55 0.518
Post %DS (%) 06.2±06.8 06.3±12.1 0.945
Acute gain (mm) 2.53±0.55 2.49±0.61 0.694
Procedural  
success (%) 100/100 (100%) 91/95 (96%) 0.117
QCA: quantitative coronary angiographic analysis, MLD:
minimal lumen diameter, DS: diameter stenosis 
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73명(73.0%), Arthos 군에서 66명(72.5%)을 시행할 
수 있었다. 관동맥 조영상 스텐트 재협착률은 Arthosinert 
군에서 13예(17.8%), Arthos 군에서 21예(31.8%)로 
통계적으로 유의한 차이가 없었지만(p=0.055) Arthosinert 
군의 재협착률이 낮은 추세가 관찰 되었다. 
스텐트 시술 후 입원기간 중 급성 및 아급성 스텐트 
혈전증은 한 건도 발생하지 않았다. 임상적 외래 추적은 
스텐트를 시술 받은 모든 환자에서 이루어 졌으며 6개
월 외래 추적 관찰에서 심근경색, 사망 등의 합병증은 양
군 모두에서 한 건도 발생하지 않았다. 임상적 흉통 및 
객관적 심근 허혈이 증명되어 표적 혈관의 재관류를 시
행한 환자는 Arthosinert 군에서 7예(7.0%), Arthos군
에서 10예(11.0%)로 유의한 차이가 없었다(p=0.476). 
 
고     찰 
 
본 연구는 탄소 착상 스텐트인 Arthosinert 스텐트의 임
상 성적과 관동맥 조영술상 스텐트 재협착률을 평가하
기 위해 국내에서 시행 된 첫 번째 무작위 전향적 다기
관 연구로서 같은 디자인의 316L stainless steel Art-
hos 스텐트와 성적을 비교함으로써 탄소 착상 방법이 
스텐트 혈전증과 스텐트 재협착에 미치는 영향을 비교 
분석 했다는 점에 의의가 있다. 
몇몇 연구에 의하면 스텐트 재질과 디자인이 스텐트 
시술 후 장단기 임상 성적에 영향을 줄 수 있다고 보고
되어 있다.12-15) 금속 재질의 스텐트는 표면의 금속 물
질이 자극이 되어 혈관 내피 세포 표면에 intercellular 
adhesion molecule(ICAM) 등과 같은 다양한 adhesion 
molecule들을 발현 시키고 monocyte로부터 interleu-
kin-1β, tumor necrosis factor-α 등과 같은 cyto-
kine을 유리시켜 염증 반응을 촉진 시킨다는 보고가 있
으며,9) 스텐트 인접 조직으로 확산된 구리(copper)와 
니켈(nikel)이온들이 neutrophil의 이동을 활성화 시켜 
염증 반응에 관여 한다는 보고가 있다.8)9) 최근에 metal 
allergy가 염증 반응과 스텐트 재협착에 관계 있다는 보
고가 있는데, Koster 등10)은 니켈과 몰리브덴(molyb-
denum)에 allergic reaction을 보이는 환자군에서 높
은 빈도의 스텐트 재협착을 보인다는 연구 결과를 보고
한 바 있다. 이러한 결과는 스텐트 표면에서 방출되는 중
금속 이온들이 스텐트 재협착 과정에 일정 부분 관여할 
것이라는 가설을 뒷받침하고 있다. 따라서 스텐트 표면 
코팅을 통해 이러한 현상을 줄여 보고자 하는 다양한 시
도가 지금까지 진행되어 왔는데, 금(gold),16-18) hepa-
rin,19) phosphorylcholine,20) synthetic polymers,21) 
carbon film21)23) 등 다양한 물질들이 이러한 목적으로 
연구 되고 있다. 그러나 이러한 코팅 물질들이 스텐트의 
금속 표면과 생체와의 반응을 줄여 임상 성적의 향상을 
이룰 것이라는 기대와 달리 bare metal 스텐트에 비해 
스텐트 혈전증이나 재협착을 줄일 수 있었다는 보고가 
아직 부족한 실정이다. 한편 스텐트 표면에 탄소 피막
을 코팅하는 시도는 비교적 최근에 이루어지고 있는데 
인공 기계 판막과 polyester vascular prosthesis에 광
범위하게 사용되고 있는 방법으로 turbostratic carbon을 
스텐트 표면에 코팅한 Carbostent(Sorin Biomedica, 
Saluggia, Italy)가 먼저 임상 연구 되었다. Antoniucci 
등22)은 112명 132 de novo 병변을 대상으로 한 연구
에서 급성 및 아급성 스텐트 혈전증 0%, 6개월 event 
free survival 84.4%, 재협착률 11%라는 우수한 성적
을 보고 하였다. 그러나 상기 연구는 single arm 연구로
서 bare metal 스텐트와 직접 비교 되지 않았다는 단점
이 있다. 최근 Haase 등23)은 329명의 환자를 대상으로 
Carbostent와 일반 stainless steel 스텐트를 비교한 연
구에서 재협착률(18.1% vs 20.6%), 사망(0% vs 0.7%), 
심근 경색(0% vs 0.7%) 그리고 표적 혈관 재관류술
(16.4% vs 21.5%)에서 두 스텐트 사이에 의미 있는 
차이가 없다는 결과를 보고 하였다. 반면 Bartorelli 등24)
은 110명의 환자를 대상으로 제한적이기는 하지만 Car-
bostent 시술 후 antithrombotic therapy로 aspirin 단
독 요법을 하였을 때 1개월 추적 관찰에서 스텐트 혈전
증 및 중대한 심장 관련 합병증이 한 건도 없었다고 보
고하여 탄소 코팅 스텐트의 항혈전 효과에 대한 긍정적
인 결과를 보고 하기도 하였다. 본 연구에 사용 된 Art-
hosinert 스텐트는 탄소 착상이라는 특수한 방법으로 표
면을 탄소 처리한 스텐트로 풍선 확장 후에도 코팅 표면
에 균열이나 결함이 발생하지 않도록 고안 되어 좀더 향
상된 성적을 기대 하였으며, 완전히 같은 디자인의 bare 
metal 스텐트와 성적을 비교함으로써 탄소 착상 스텐트
의 효과를 비교 분석 할 수 있도록 연구가 시행 되었다. 
본 연구에서는 B2~C 병변이 42.2% 이고 병변의 길이
가 14.1±5.7 mm로 복잡한 병변이 상당수 포함되어 있
는 환자군을 대상으로 연구가 진행 되었으며 Arthosinert
와 Arthos군에서 재협착률은 각각 17.8%와 31.8%로 
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통계적으로 차이는 없었으나(p=0.055) Arthosinert 군
의 재협착률이 낮은 추세가 관찰 되었다. 6개월간 임상 
추적 관찰에서 Arthosinert와 Arthos군 모두 사망, 심근
경색 0명으로 우수한 성적을 얻을 수 있었다. 표적 혈
관 재관류술은 각각 7%와 11%로 유의한 차이를 관찰
할 수 없었으며 두 스텐트 군 공히 급성/아급성 스텐트 
혈전증이 한명도 발생하지 않았다. 결론적으로 탄소 착
상 스텐트인 Arthosinert 스텐트는 bare metal 스텐트인 
Arthos 스텐트에 비해 스텐트 혈전증, 재협착률, 중대한 
심장 관련 합병증에 있어 통계적으로 유의한 성적 향상을 
보이지는 못 했지만 재협착률에서 감소 추세를 보였으며 
향후 더 큰 규모의 연구가 필요 하다고 생각 되었다. 
 
제한점 
본 연구는 전향적으로 연구가 진행되었지만 다음과 같
이 각 환자군 크기에 있어서 제한점을 갖는다. 과거 연
구 보고에 의하면 일반 stainless steel 스텐트의 재협
착률은 약 20~30%로 알려져 있다.4) 탄소 착상 스텐트
의 피시술자에서 동일한 사건의 발생률이 이보다 50% 
가량 낮을 것으로 예상하고 제 1 종 오류(α)의 수준을 
0.05, 제 2 종 오류(β)의 수준을 0.20으로 하였을 때 
재협착률의 검정을 위해서는 각 대조군당 108명에서 175
명의 대상자가 필요하며 추적 손실률(d)를 0.2로 가정 
하였을 때 이에 따른 보정 지수 1/(1-d)를 곱한 결과 
각 대조군당 135~219명의 대상자가 필요하다.25) 따라
서 본 연구에 포함된 각 환자군의 크기가 재협착률의 차
이를 검정하기에 부족할 수 있음을 알 수 있으며 향후 
환자군 크기를 늘린 연구를 통해 이러한 제한점을 극복 
할 수 있을 것이다. 
 
요     약 
 
배경 및 목적： 
금속 재질의 스텐트 표면에서 방출 되는 몇 가지 중금
속 이온들이 주위 조직의 염증 반응을 일으키며 스텐트 
재협착과 관련이 있을 것으로 생각 되고 있다. 스텐트 표
면에 특수한 방법으로 탄소 입자를 코팅할 경우 표면에서 
방출 되는 중금속 이온을 줄여 생물학적 적합성을 향상 
시킬 수 있다. 본 연구는 스텐트 표면을 특수한 방법으로 
탄소화한 Arthosinert 스텐트를 사용하여 스텐트 재협착 
및 임상 경과에 미치는 영향을 평가 하고자 하였다. 
방  법： 
191명 협심증 환자를 대상으로 14개 기관이 연구에 
참여 하였다. 참조 혈관 내경이 2.75~4.5 mm인 193
개의 de novo 병변에 대해 Arthosinert(100명, 102병
변)와 Arthos(91명, 91병변) 스텐트를 무작위로 선택
하여 시술하였으며 병변의 길이는 14.1±5.7 mm, ACC/ 
AHA병변 분류는 A：15.0%, B1：36.8%, B2：35.8%, 
C：12.4%였다. 연구 종말점은 6개월 추적 관동맥 조영
의 스텐트 재협착과 중대한 심장 관련 합병증(사망, 심
근 경색, 표적 혈관 재관류술)으로 하였다. 스텐트 재협
착은 내경 협착이 50% 이상인 경우로 하였다. 
결  과： 
6개월 추적 관동맥 조영술이 72.3%(138/191)에서 
시행 되었다. Arthosinert와 Arthos 스텐트 군 사이에 스
텐트 재협착(17.8% vs 31.8%, p=0.055), 표적 혈관 
재관류술(7.0% vs 11.0%, p=0.476)의 유의한 차이
가 관찰 되지 않았다. 두 스텐트 군에서 심근 경색이나 
사망은 한 건도 발생하지 않았다. 
결  론： 
de novo 관동맥 병변의 치료에 있어서 탄소 착상 스
텐트는 316L stainless 스텐트에 비해 스텐트 재협착률
이 낮은 경향을 보였으며 향후 더 큰 규모의 연구가 필
요 하다고 생각 되었다. 
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